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LE NOMBRE TOTAL DE DECLARATIONS

Chiffres-clés (Bilan 2018)

743 déclarations Déclaration de biovigilance 2018

v 359 effets indésirables dont :
o 313 organes
o 44 cellules
o 1 tissus
v 373 incidents dont :
o 184 organes
o 165 cellules
o 19 tissus

m organe M cellules m tissus lait
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Evolution des déclarations lait depuis 2007

2011 2012 2013 2014

I Incidents mmm Effets indésirables — e====Total
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LA REPARTITION DES INCIDENTS LAIT
2018 PAR EVENEMENT

>Des problématiques rencontrees au moment de la
preparation de commandes.

>Des problematigues de conservation (enceinte
refrigérée en panne).

>Des problematiques de transport avec rupture de la
chaine du froid.
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EFFET INDESIRABLE LAIT
Imputabilité du lait finalement exclue

& h

L 'effet indésirable lié au lait maternel a usage
therapeutique déclarée a I'agence concerne une
Infection a Bacillus cereus d’'un nouveau né ayant
recu du lait maternel a usage thérapeutique.

\ 4

I agence dela
biomédecine




I agence dela
biomédecine

LES ACTIONS
« BIOVIGILANCE LAIT »
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Les actions lait 1

LA NEWSLETTER : BIOVIGILANCE 'INFOS

BULLETIN D'INFORMATION POUR LES PROFESSIONNELS DE SANTE

> Diffusee au CLB et au
suppléant ainsi qu’au service
gualité des établissements.

> La derniere datant du mois
d’Avril 2019 comportait un
Focus sur le lait maternel a
usage therapeutique.

> Déclaration suite a |la
lecture de la newsletter.

Biovigilance’infos

Bulletin d’information pour les professionnels de santé

A destination des correspondants locaux de biovigilance, pour diffusion aux équipes de prélévements

et de greffe

D
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Le nombre de déclarations de biovigilance est resté stable en 2018 puisqu'au total, il a & enregisiré
780 déclarations alors qu'en 2017, il en avait &té déclars 741.
Cette stabilisation s'expligue par la continuité des modes déclaratifs entre 2017 et 2018. Il est probable

qlenﬁdiﬁesdnmnenlenzﬂ19wsmle comme nous l'indiquions dans notre dernier bulletin
de de gestion des événements de biovigilance au sein de FAgence,
mdgmbdep.smz:ns

Le rapport de biovigilance du CLB

Tous les ans, les CLE doivent renseigner un rapport annuel de biovigi &tabli et doi
I'nclesserwphslnldle3|masderanréem|k
A - pour cetie apnée. ce delai sera repousse gu 30 avril 2019,

é [y Ia biomédeci établi 1l lui convi
alors de s qui de | vité et de i des et
coordonner le cas échéant avec ses autres collégues CLB afin qu'un seul retour ne soit fait & FABM pour
I des son

a les &tablissements assure une meilleure visibilité de Factivité de biovigilance
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Les actions lait 2

GROUPE DE TRAVAIL : GROUPE REFERENTIEL
LAIT MATERNEL A USAGE THERAPEUTIQUE

>Sous notification reflétée par le nombre faible de
déclaration de biovigilance Lait.

>Travail mené en partenariat avec I'association des
actariums de France (ADLF).

Rédaction d’'un outil d’aide a la déclaration des incidents
ieés au lait maternel a usage thérapeutique.

>Le document a été validé institutionnellement et a été
diffusé le 25/06/20109.
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LA METHODOLOGIE DE TRAVAIL

Rédaction du document.
Plusieurs reunions du groupe de travail.

Relecture (en interne, ainsi que par les membres du groupe
de travalil).

Corrections (prises en compte des remarques).

Phase de relecture en interne a I'ADLF pour dernieres
modifications éventuellement.
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Validation institutionnelle (Direction de [|'Agence de la
biomédecine).

Diffusion aux différents professionnels concernés de l'outil

comportant une liste (non exhaustive) des incidents lait a
déclarer.

Phase de test de 6 mois..

Evaluation suite a ces 6 mois d’'essai, sous forme d’enquéte
ou autre, pour amender la liste, évaluer I'impact.
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LA METHODOLOGIE DE L’ELABORATION DU
DOCUMENT

> Etablissement du processus de preparation du lait,

> Identification des incidents susceptibles de se produire,
grace :

aux cartographies des lactariums,
aux discussions avec les experts,

a l'expérience du pole dans la gestion des déclarations
d'incidents dans les autres domaines d’application de la
biovigilance.
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LE CONTENU DU DOCUMENT:

> Un rappel des définitions qui est toujours utile pour resituer
un peu le cadre réglementaire apporté par le décret de
piovigilance

_e raisonnement suivi dans lI'analyse du processus de
oréparation du lait maternel a usage thérapeutique dans le
cadre de la biovigilance.

Une liste des principaux incidents graves a déclarer en
biovigilance reprenant en gros les différentes étapes du
processus qui rentrent dans le champ d’application de
biovigilance (Le changement de format de I'outil a permis
d’'inclure cette liste) et qui reprend a chaque fois la définition
de l'incident grave.

> Il s’agit de liste non exhaustive.
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QUE DECLARER ?

D’apres le décret d’application n® 2016-1622 du 29 novembre
2016 relatif aux dispositions de biovigilance :

es incidents graves :

Accident ou erreur survenant sur le processus.
- Incident pouvant entrainer un effet indésirable grave,
- Incident pouvant entrainer une perte importante du lait maternel a usage thégapeutique,

Une fréquence anormalement élevée d’un incident non grave,
saformation post don.

> Les effets indésirables inattendus :
Réaction nocive survenant chez la personne

- inacceptable en matiere de santé publique,

- inattendu au regard de la prise en charge.

> Fréequence anormalement élevee d'évenements indésirables
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A Incidents relatifs au stockage en zone conforme du lait maternel 3 usage therapeutique valide

1. Ayant entrainé une
perte  importante®  de
produit valide
{destruction de flacons de
Iait valides).

a}

Declanchement de I'alarme de lNenceinte refrigeree ef procedure non
respectés swite & ce déclenchement.

Fanne d'un congelatzur contenant wn nombre important de flacons de
lzit valide.

Mauvaize congelation d'un nombre important de flacons de lait valide
constateé au moment du stockage.

Absence ou non-respect des procadures de rangement du lait valide.

Erreur d'identification d'un ot de flacons.

Perte d'un lot de lait valide detruit suite au decollement Jetiguetts de
tracahilite.

Destruction inappropriés d'un lot de flacons de lait.

2. Susceptible d'entrainer
un effet indésirable chez
le nouvesu-na.

Erreur de stockage du leit mis en guarantsine et place dams le
congélatewr de |sit validé avec risque de délivrance en tant que lait
validé.

Fuite su niveau des flacons svec un risgue de contamination duw ksit.

Cortamination environmamentale (physigue, chimigue  ou
microbiclogigue) du centre, constatée ou suspecies ef susceptible
d affecter la zone de stockane.

Frocedure d'hiygiene et de respect des bonnes pratigues non respectee
ayant entrainés une contamination des congélateurs aves un risque de
contamination du lait validé.

delivrance du lait maternel a usage therapeutique valide

1. Ayant enfraing uwne
pert=  importante®  de
produit validé.
{destruction de flacons de
Iait valides)

a}

Decouverte frequente de flacons de lait valide Wophilise presentant
encore des traces d'eau.

b}

L aspect du produit observe lors de |z delivrance n'est pas conforme aux
altentes ef lzsisse penser & un probléme de pasteurisatewr ow de
congélatewr {obsarvation de deux phases, mauvaise agitation au niveau
du pasteurisateur, nivesu du lait congelé dans e flacon non horizontal. )

Maladresse ou incident lie @ wn environnement ou 2 un materiel
particulier {casse, biberons sorfis et pas remis dans Menceinte.. ).

Deélivrance inapproprié dun lait validé (non-respect de la commande).

Dedivrance ou fransport inapproprie de flacons dans un hipitaliservice
au liew d'un autre.

2. Susceptible d'entrainer
un effet indésirable chez
le nouvesu-né

Erreur au moment de la requalification dun don perso en don anonyme
(sérologie non contrélée, guestionnaire non remplie ..

Frobleme d'etancheite - fuite su niveau des bouchons des flscons de lait
validé.

Suite a une information post don (donneuse presentant une infection non
recherchée lors de la selection) et necessitant un rappel das lots
Impossibilite de rappeler k2 kot concamea suite & une emeur U moment
de la saisie du numéro de lot pour delivrance du ot
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Alteration dans |2 gualite du lait matermnsal & usags therapeuwtique chserve
au moment de la décongélation (anneau de décongélation visible).

Ferie de tracakilite d'un lot de lait valide et delivre rendant un eventusl
rappel impossible.

Delivranca inapproprie d'un lait non valide.

3. Pressntant e
fréquencs’
anormalement glevee
d'wn incident non grave.

&)

Delivranca inappropriee répatitve de ot de lait valide dont la composition
biologigue est réservée & une catégorie spécifique de nouveau-neés.

CJ Incidents relatifs au transport ow a la mise a disposition du lait maternel a usage therapeutique
validé dans le service utilisateur (biberonnerie ou neonatologie)

1. Ayant entraing wne

a)

Fupture de la chaine du froid entrainant la perta totale du lot de la
commande.

perte  importante®  de
produit validé.
[destruction de flacons de

o)

Deécollemant des etiquettes ou éligueltes non lisibles, enfrainant un
probléme de repérage du numéro de lot.

lait walidas)

<)

Ferie de biberons pour diverses raisons.

2. Susceptible d'enfrainer
un effet indesirable chez
le nouvesU-ne.

3]

Rupture de |z chaine du froid ayvant pu shtérer la qualité du produit.

IV Incidents relatifs a la validation de la conformite du lait maternel 3 usage therapeutique
la validation

découvert a posteriori de

1. Ayant enfraine une
perte  importante”  de
produit valide.

3]

Destruction de lofs de laits pasteurisés suite & la perte des données
biglogigues des donneuses.

s}

Decouverte de renseignemenis errones dans le questionnaire de |
donmeuss ou dinformations importante ez & |z donneuse sprés
validstion des lots & loccasion d'un second donm par exemple
{Information pest-don®).

Decouverte d'une ermeur de saisie ou de refranscription des informations
concemant des résultsts bactériologigues ou sérologigues d'une
donneuss.

2. Susceptible d'enfrainer
un effet indésirable chez

Decouverte d'elements baciericlogigues et serclogiques manguants
dans un dossier de donneuse.

le nouvesU-ng.

Constetstion d'emewrs dans |a validation du dossier donneuse [lors d'un
remplacement de personnel, procédure de validation non étaklie... )

Decouverte au moment de |la gualification anmuelle d'une defaillance au
niveau du congeélateur cu du pastzurissteur slors gue des lots ont éte
validés et délivrés.

Decouverte de resultats faux negatifs au moment de |z s2lection des
donneuses suite & 'ulilisation d'un mauvais réactif de test de sérologie.

g)

Contamingtion de l'esu des pasteurisateurs avec un nsque de
contamination du lait

Tout autre incident ayant entraine une perte importante” de produit valide ou susceptible
d'entrainer un effet indésirable chez le nouveau-né ou présentant une fréequence de survenue

anormalement eleves®.
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Certaines notions presentent dans le décret ont fait I'objet
d’'une discussion au sein de groupe afin d’essayer de les
expliciter pour le lait maternel a usage thérapeutique.

Concernant la notion de perte importante : Il a été décidé
gue les pertes importantes seront définies comme les pertes
pouvant affecter la capacité du lactarium a repondre a ses
besoins et seront a déC|arer(Cette notion pourra étre affinée ultérieurement).

Concernant la notion de fréguence anormalement élevée
de survenue d’un incident non grave : Il a été décide gue
celle-ci sera laissée a I'appréciation du professionnel et sera
rapportée a son activité cest a dire comparée a son
pourcentage d’incidents observés habituellement.
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PERSPECTIVES
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GROUPE DE TRAVAIL : LA SUITE

MISE EN PLACE D’UN NOUVEAU GROUPE DE
TRAVAIL:

« Outil d’aide a la déclaration des Incidents et effets
Indesirables dans le domaine du lait maternel a usage
théerapeutique de la delivrance a 'administration »

Méthodoloqgie:

Fiche de projet a valider par le CODIR (Comité de direction
de I'agence de la biomeédecine).

Identification des professionnels de santé au sein des
services de néonatologie qui peuvent étre confrontées a des
effets indésirables ou des incidents graves survenant apres
reception du lait de lactarium.
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- Appel a candidature.

. Elaboration d’un outil d’aide a la déclaration des
Incidents et effets indésirables survenant au service de
neonatologie ou dans les biberonneries apres réception du
lait de lactarium.

Diffusion aux professionnels des différents établissements
concernes par l'activité de biovigilance.
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PRESENTATION DE LA BIOVIGILANCE
ACTION DE FORMATION ET D’'INFORMATION A VENIR :

> Newsletter avec des focus Lait a destination des CLB, des
suppléants et des services qualités (disponible sur le site de
'agence de la biomedecine  https:.//www.agence-
biomedecine.fr/Site-des-professionnels ).

Rédaction du rapport annuel de biovigilance, comportant
les chiffres des donnees d’activités ainsi qu’'une analyse du
nombre et de la typologie des déclarations recues a l'agence
dans chaque domaine.

Présentation et formation sur la biovigilance aux
correspondants locaux de biovigilance notamment aux CLB
de I'AP-HP avec une partie sur la biovigilance dans le
domaine du lait maternel a usage thérapeutique.
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